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To whom it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“M indray”), the 
manufacturer of Cardiac M arker Multi Control

Hereby declare that,

1. The attached contents is the cover page of the < Operational Documentation of Cardiac 

M arker Multi Control > used for Russian medical device registration; tliis file 

introduces the instructions for use of the product.

2. The attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.
Ч . - . 4  -t’

Very truly yours.

, | ,  Г

Mr. Wanfc^iabing

Manager o^fe^nicai.Reg55aJ;i<^ Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

у

Mindray Building, Keji 12''' Rood South, Hi-tech Industrial Park, 
Nansban, 518057 Shmzhen, People s Republic of China.
Гм.+86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
http:// www.mindray.com



APPROVED BY

{'Jf - Mr. VjuJj^^mbirfg
\ 4 \

Manager of Regulatigp^S^artment

Shenzhen Mindray'BW'Me^rcSrElectronics
Co., Ltd.

06/06/2019

Инструкция no применению
;.l \ -Л ■

Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control для 
контроля качества количественного определения аналитов в 
клиническом образце иммунохемилюминесцентным методом 

на анализаторах серии CL для диагностики in vitro

- t.

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. («Шэньчжэнь MaRijI 
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Дата утверяздения инструкции по применению: 06/06/2019
1 Название изделия
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control для контроля 

качества количественного определения аналитов в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro, в вариантах исполнения:

1. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 3 флакона по 2,0 \:л.
2. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 мл.
3. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 3 флакона по 2,0 мл.
4. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 мл.

Исполнение изделия Артикул
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 3 флакона по 2,0 мл. CML311
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 
мл.

CML312
I t  л

Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 3 флакона по 2,0 мл. СМН311..-;
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 
мл.

СМН312
'7 i -Л.

Примечание -  Далее сокращённо наименование изделия - |  материал 
контрольный, изделие, материал контрольный сердечных маркеров, материал 
контрольный Cardiac Marker Multi Control.

' i
2. Назначение изделия ч !
Изделие используется для подтверждения качества анализа, предназнайено-'для 

использования при количественном определении тропонина I, миоглобина,' 
креатинкиназы МВ, натрийуретического пептида типа В иммунохемилюминеб^ентйым 
методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL-12001, CL-2000i) для диагностики in 
vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика. ‘
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного МИ.
Требования к оператору (пользователю) '
Медицинское изделие предназначено для профессионального приме1!енйя и 

может использоваться только квалифицированным персоналом в области кАийчеСкой 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или ' врйом 
клинической лабораторной диагностики).

3. Описание изделия
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L) c крышкой голубого 

цвета низкого уровня и материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н) с 
крышкой черного цвета высокого уровня представляет собой лиофилизированкый 
порошок белого цвета без пены и слипаний (после добавления 
дистиллированной/деионизированной воды имеет вид прозрачной жидкости без осадка.



' t  ’

взвешенных частиц и хлопьев), находящиеся в стеклянных флаконах и герметично 
закрытых резиновой пробкой и полипропиленовой крышкой. Концентрация аналцтов 
(тропонина I, миоглобина, креатинкиназы МВ, натрийуретического пептида типа В) 
изделия зависит от партии и находится на уровне нормальных значений для материала 
контрольного низкого уровня и на уровне патологических значений для материала 
контрольного высокого уровня. Изделие является контрольным материалом 
прецизионности и может применяться для оперативного контроля качества.

В каждую упаковку изделия вложена инструкция по применению и таблица 
результатов для системы CL компании Mindray, в которой указаны диапазоны 
концентраций аналитов и контрольные значения, на упаковке изделия находится 
штрих-код с информацией о номере партии, сроке годности и контрольных значениях.

4. Принцип действия
Контрольный материал в своём составе содержит заданные кон1Цеь^р^щий 

аналитов (тропонина I, миоглобина, креатинкиназы МВ, натрийуретического 'пеп'Гида 
типа В). При определении концентрации аналитов, контрольный мате|5иал 
анализируется таким же способом, как и образцы, полученные от пациентов. 
Концентрации тропонина I, миоглобина, креатинкиназы МВ, натрийуретического 
пептида типа В определяются иммунохемилюминесцентным методом по принципу 
сэндвич-метода. Значения аналитов, полученные при тестировании контрольного 
материала должны находиться в диапазоне концентраций, указанном в ‘таблице 
результатов для системы CL компании Mindray. ^

5. Компоненты состава изделия
Компоненты состава материала контрольного Cardiac Marker Multi Ccirttfol (ъ)'и 

материала контрольного Cardiac Marker Multi Control (H) приведены в таблице S'.! и 
таблице 5.2. ' ^
Таблица 5.1 Компоненты состава материала контрольного Cardiac Marker Multi‘Control 
(L) -

Компоненты состава Концентрация Cas №
Тропонин I антиген (человеческий) 0.005% rryjTT— ГГ^тг

Миоглобин антиген (человеческий) 0.005% ""/...  —
Натрийуретический пептид типа В антиген 
(человеческий)

0.005% ! .

СК-МВ антиген (рекомбинантный) 0.005% /
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан) 10.777%

b 4 t  i * ‘ 
77-86-1 ,

Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 88.320% 146317-23-9
Проклин 300 (Proclin 300) 0.883% 96118-96-6

Таблица 5.2 Компоненты состава материала контрольного Cardiac Marker Multi Control
(Н) ;,:т- n -

Компоненты состава Концентрация Cas X®
Тропонин I антиген (человеческий) 0.050% /
Миоглобин антиген (человеческий) 0.050% /
Натрийуретический пептид типа В антиген 0.050% /
(человеческий) ■ т ■
СК-МВ антиген (рекомбинантный) 0.050% • /. :•



ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан) 10.777% 77-86-1
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 88.140% 146317-23-9
Проклин 300 (Proclin 300) 0.883% 96118-96-6

Примечание:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются

лотоспецифичными.
2. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения.

Материалы животного происхождения получены от животных, прошедших
надлежаший ветеринарный контроль.

3. Изделие содержит в своём составе материалы человеческого происхождения. 
Материалы человеческого происхождения, получены исключительно от материалов 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не было обнаружено 
антигена вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ 1,2: ’

4. Концентрация указана как массовая доля вещества.

6. Предупреждения и меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.
2. Профессиональные сотрудники должны быть обучены применять'все 

необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными реактивами.
3. Значения контрольного материала, специфичные для каждой партии.
4. Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, реже

одного раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при см^н^^партда 
реагента. , ,,

5. Изделие было испытано с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИЧ-1, 
ВИЧ-2, вирусу гепатита С, сифилису (антитела к ТР) и HBsAg. Все результаты были 
отрицательными. Однако в связи с тем, что существующие методы анализа не' 
исключают с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с 
данным материалом следует обращаться как с представляющим возможную 
биологическую опасность.

6. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или ' излишней
мутности изделия флакон следует утилизировать. '

7. Диапазоны концентраций контрольного материала приводятся только для 
справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние процедуры 
контроля качества и установить собственные контрольные значения и диапазоны, р ,,

8. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места контакта. 
При работе с изделием не ешьте, не пейте, не курите и не наносите крсметику. 
Используйте изделие в хорошо проветриваемом помещении. Загрязненную 
компонентами изделия одежду сразу снимайте.

9. Обращаться с изделием как с материалом, представляющим потенциальную 
биологическую опасность.

Меры индивидуальной защиты

Защита кожи Для предотвращения контакта с кожей следует надевать 
непроницаемые перчатки из нитрила или из аналогичного материала.

Зашита глаз Чтобы не допустить попадания в глаза, следует носить защитные очки 
или специальные очки для защиты от химического воздействия.

Защита органов 
дыхания

В обычных условиях использование данного вещества требует 
защиты органов дыхания. Если возникнет чрезмерное воздействие и 
вентиляция окажется недостаточной для поддержания допустимой



концентрации частиц, находящихся в воздухе, квалифицированный 
специалист должен оценить ситуацию, чтобы определить, нужны ли 
средства защиты органов дыхания.

Контроль
воздействия на 
окружающую среду

Не допускайте попадания изделия в канализационные трубы и 
водоемы.

7. Проведение исследования
1. Перед началом работы следует ознакомиться с руководством по эксплуатации 

используемого анализатора, а также с инструкциями изделий, используемых в работе.
2. Извлеките флакон из холодильника и выдержите до достижения комнатной

температзфы. j »i о
3. Внимательно осмотрите вертикально расположенный флакон и убедитесь, что 

лиофилизат находится на дне флакона.
4. Осторожно удалите крышку и резиновую пробку, исключив высыпание 

какого-либо количества порошка лиофилизата.
5. Растворите добавлением 2,0 мл дистиллированной/деминерализованной воды 

по боковой стенке флакона, медленно и аккуратно.
6. Осторожно возвратите на место резиновую пробку и выдержите в течение 30

минут при комнатной температуре. - “
7. В указанный период перемешайте содержимое, переворачивая^'' флакон 

несколько раз и осторожно взбалтывая круговым вращением до полного растворёйия 
всех частиц порошка лиофилизата. Не допускайте образования пены.

8. Перенесите аликвоты растворенного контроля в пустые флаконы с 
этикетками. Используйте аликвоты немедленно или сразу поместите их на хранение 
при температуре -20°С. Каждая аликвота может использоваться только один раз.

9. Выберите контроль качества в программном обеспечении анализатора и
считайте штрих-код с упаковки контрольного материала. ‘

10. Выберите необходимые анализы для контроля качества в программном
обеспечении анализатора.  ̂  ̂ ^

И. Установите параметры концентрации контрольного материала (если 
контрольный материал настроен вручную). ' '

12. Назначьте позицию контрольного материала в программном обеспечёнии 
анализатора.

13. Установите правила контроля качества в программном обеспечении 
анализатора (без правил контроля качества всё равно можно программировать 
анализировать контрольный материал, но при этом не будет контроля за ошибками).

14. Добавьте необходимое количество контрольного материала в пробирки и
установите пробирки в штативе. Убедитесь, что контрольные материалы установлены в 
назначенные позиции. '

15. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
16. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора. ^

Примечание; ’ ' “
Для экономного использования восстановленного контрольного материала 

допускается разлить содержимое флакона на аликвоты. Объём аликвот (не мёнее 0,5 
мл) должен помещаться в пробирки или флаконы соответствующей вмест1^мости с

 ̂ vr Ч,- ('I
) И



герметичными крышками. Хранение аликвот должно осуществляться в соответствии с 
информацией, приведённой в разделе «Условия хранения и транспортирования, 
стабильность изделия» для изделия.

Результаты анализа
В таблице результатов для системы CL компании Mindray представлены 

контрольные значения и диапазон концентраций аналитов для моделей анализаторов 
серии CL. Контрольные значения были получены с использованием аналитической 
системы Mindray, а диапазон вычислен как контрольное значение ± 3
среднеквадратичных отклонений. Значения контрольных материалов специфичны для 
различных партий изделия, поэтому перед их использованием проверяйте номер 
партии (лота) контрольного материала. ■

Рекомендуется анализировать изделие каждый раз параллельно с пробами' от 
пациентов, после калибровки, смены партии реагента, а также после проведения 
планового технического обслуживания используемых анализаторов или после 
устранения неисправностей.

; I ic

Контроль качества  ̂ ‘
Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не рёжё одЙбгЬ 

раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партий реагента! 
Результат анализа контрольного материала должен находиться в пределах‘'диапазона 
концентраций, указанного в таблице результатов для системы CL компании Mindray. 
Если результаты анализа контрольного материала выходят за предел указанного 
диапазона, следует проверить анализатор и реагенты, например, даты окончания срока 
годности или условия хранения калибраторов, реагентов и контрольных м'атёрийой; 
возможное загрязнение реагента; положение образца в анализаторе; 'нйстрбйкй 
параметров программного обеспечения или работу анализатора. При необходимости 
повторить процедуру калибровки. Если результаты анализа контрольного материала 
по-прежнему выходят за предел указанного диапазона, обратитесь за помощью к 
производителю.

Т
И ' ) |  ..

8. Условия хранения и транспортирования, стабильность изделия. 
Заявленный срок годности - 18 месяцев. ''
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этйке'^ке,*при 

хранении невскрытого флакона в защищенном от света месте при температуре 2~8 °С в 
холодильных камерах или холодильниках, обеспечивающих регламентйрЬванный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. Хранить 
восстановленный контрольный материал при температуре -20 °С не более 30 дйей. 
Запрещается повторная заморозка приготовленного контрольного материала. “

После истечения срока годности, изделие использовать запрещено. “
Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на данном виде транспорта 
при обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С в защищённом от света 
месте. ’ *

Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 
применению не подлежат. * ''



9. Необходимые (но не предоставляемые) материалы для проведения 
анализа

- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in 
vitro серии CL с принадлежностями;

- Кассета с реагентами для количественного определения тропонина I (Trpponin I
(Tnl)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro; ,

- Кассета с реагентами для количественного определения миоглобина 
(Myoglobin (MYO)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения креатинкиназы МВ 
(Creatine kinase MB (СК-МВ)) иммунохемилюминесцентным методом в юййической 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения натрийуретического 
пептида типа В (B-type natriuretic peptide (BNP)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения тропонина I (Troponin I
(Tnl CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro; ' ' ‘

- Набор калибраторов для количественного определения миоглобина (Myoglobin
(MYO CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro; ' ' '

- Набор калибраторов для количественного определения креатинкйназы МВ 
(Creatine kinase MB (СК-МВ CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro; ^

- Набор калибраторов для количественного определения натрийуретического 
пептида типа В (B-type natriuretic peptide (BNP CAL)) иммунохемилюминее11ентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

Раствор буферный промывочный для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Дистиллированная/деионизированная вода;
- Дозирующие устройства;
- Лабораторное оборудование общего назначения. , '' ''
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе. ' ‘

10. Метрологическая прослеживаемость ' ' '
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый 
интервал получен путем межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной 
методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически не прослежены, 
ГОСТ ISO 17511-2011 не применяется для данного типа изделия.



11. Общие характеристики изделия
Общие характеристики приведены в таблице 11.1 
Таблица 11.1 Общие характеристики изделия

Характеристика
Вариант исполнения изделия

Материал контрольный Cardiac 
Marker Multi Control (L)

Материала контрольный Cardiac 
Marker Multi Control (Н)

Внешний вид

Представляет собой лиофилизированный порошок белого цвета без 
пены и слипаний (после добавления 

дистиллированной/деионизированной воды имеет вид прозрачной 
жидкости без осадка, взвешенных частиц и хлопьев)

Объём флаконов, мл >2,0
Масса контрольного материала 

с флаконами, г, ±5%
13,4

Масса пустого флакона, г, ±5% 13,3
Кислотность, pH 7,4 ±0,3

Относительная плотность, 
г/см^ 1,055±0,010

Герметичность флакона Герметично *

Биобезопасность

Антитела к вирусу гепатита С Отрицательно'
Антитела к ВИЧ1, 2

)1 ’ - 
Отрицательно

Поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBs-Ag) Отрицательно

Антитела к ТР Отрицательно

Габаритная высота флакона, 
мм 47,0±0,5

Габаритный диаметр флакона, 
мм 22,0±0,2

Габаритная высота крышки 
флакона, мм 12±0,25 , . •

Габаритный диаметр крышки 
флакона, мм

]■) .'г::

22±0,25

12. Упаковка и маркировка изделия
12.1 Упаковка изделия ,
Флаконы изделия упакованы в потребительскую упаковку (из картона) в 

количестве, определяемым комплектом поставки.
Для транспортировки производитель укладывает потребительские упаковки в 

термоконтейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 “С в количестве, определяемым договором поставки. 
Контейнеры упаковываются в коробку из гофрированного картона.

12.2 Маркировка изделия
Маркировка флаконов содержит:
- сокращённое наименование изделия;
- наименование компонента изделия;
- информацию о объёме после восстановления;
- наименование изготовителя;
-информацию об уровне контрольного материала.

LOT Символ «Код партии»



2
Символ «Использовать до» ,

| IVD| Символ «Медицинское изделия для диагностики in vitro

2 4 ^
Символ «Температурный диапазон»

Символ «Биологический риск»

1 CONTROL 1 Символ «Контроль»

Маркировка изделия (потребительская упаковка) содержит:
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы;
полное и сокращенное наименование изделия;
наименование варианта исполнения;
номер регистрационного удостоверения;
информацию «Для профессионального применения»;
информацию о составе изделия;
информацию об уполномоченном представителе;
щтрих-код;

Маркировка транспортной упаковки содержит:
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:
- полное и сокращённое наименование изделия;
- наименование варианта исполнения;
- информация о массе нетто и брутто;  ̂ -



- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина, 

высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ Наименование символа

Использовать до

LOT Код партии

iVD Изделие для in vitro диагностики

Температурный диапазон ■

mJ Изготовитель '

| w f Дата изготовления

n Вверх

© Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

f
Хрупкое, обращаться осторожно

■

Предел по количеству ярусов в штабеле

13. Сведения об утилизации изделия
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие с 

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически 
опасные отходы).

14. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные 
среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации»;

ГОСТ Р 53133.3-2008 «Технологии лабораторные клинические. Контроль 
качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов’для 
контроля качества клинических лабораторных исследований»; ‘ -



г о с т  Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяе.мые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 
к медицинским изделиям»;

ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. МеФоды 
испытаний».

15. Комплект поставки ' “
Изделие поставляется в следующих исполнениях;
1. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 3 флакона по 2,0'мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L)- 3 флакона lio 2,0 мл.
- Инструкция по применению -  1 шт.
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для 'материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (L) -  1 шт.
2. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 6 флаконов no 2,0'мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L) -  6 флаконов no 2,0 мл.
- Инструкция по применению -  1 шт.
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (L) -  1 шт.
3. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (H), 3 флакона no 2,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (H) -  3 флакона no 2,0 мл.
- Инструкция по применению -  1 шт. ' '
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала

контрольного Cardiac Marker Multi Control (Н) -  1 шт. *
4. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 мл, 

В составе;
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н) -  6 флаконов по 2,0

Имл.
- Инструкция по применению -  1 шт.
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для * материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (Н) -  1 шт.



16. Претензии по качеству 
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи»; 
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр. 1, пом. 17; 
Телефон: +7(499) 281 67 68

17. Сведения о производителе изделия
Производитель Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., 

Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай

Адрес производителя Mindray Building, Keji 12th Road South, High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic of China

Телефон: +86-755-81888998
Место производства Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., 

Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Биомедикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай. * 
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic ofj China, c

18. Список используемой литературы
HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiolpgjpal j and 

Biomedical Laboratories.
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Декларация

Мы, компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»), 
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Приложение к Дополнению №1 к акту, программе и протоколу оценки результатов юшнических
испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro № 15/04

СОГЛАСОВАНО

Г енеральн^1Й д ш ^ т о р  
ООО «Комй^1<<Б^Ёи»

Носова Т.А.

М. П.

УТВЕРЖДАЮ

ый врач ГБУЗ ГКБ №67 ДЗМ

Тоооаскар
S  5 /  кпииичвсхаР* 
M i l  богьнииа № 
м |1 /иени П.А.З̂п

Д-1«ь1*С*{ВРфессор
Шкода А.С.

Инструкция по применению медицинского изделия

«Реагент для определения тропонина (ADVIA Centaur cT nl - Ultra)»

производства "Сименс Хэлскеа Диагностике Инк.", США, Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.



ADVIA Centaur Tnl-Ultra

Тропонин I (ультрачувствитепьный)

Втиише!
Xj^wncpacrmcii m 6opt могут отяичвтъс* от лота к лоту. Прм ссылке 
на харастсристшаи требуете» исполазохшис значений из англоязыч- 
иой юктрукпяи.

огттяшг.н.гвш^т

ADViA Ст/шшг ami ADViA Caataur XF Syttams

Тропонин I (удьтрачуастаителкный) 

Краткое описание
Тми пробы

(ММм пробы 
Калибратор
HyacranTenMiocTb и /мааазом исслслоааииа

Содержимое

Сыворотка, плазам крови (об|мб»
танш го1Ц)вШ1 шя ЭДТА)
100 мкл 
UL
0.006 -  50 н г ^  (мсгЛид)

REF Солераммос Число
тестов

ю т м 9

5 упакоаок оокхнюго peamna (Ready РаскСу ссаержашк» AOVIA Сшавг TU- 
иога Лайт Рсагеит, Реагент Тайраай Фазы и допвдкнтеаышй ремеагг
Карп с даиными калиброаок (MacnpHtptuiaa) и имфорнаашей о наборе AOVtA 
Сешмп TatAlin
2 фшакоиа »юфнхки1ровашого «алибрагора UL нипой nanianpaaini 
2 флакона лиофнлюнроаааноп} калибратора UL амсокой коицетраиии
DtHKemi со ащик-надам лла кал1брато|1оа UL нкжой и амсокой KOHoanpeem

500

02П96Ш

1 увшсовкж ооюмюго pe«rcfn«iReaiiy сдл^жя»м ADVIA Ceetm rl^ 
Vim JUAt Pevewt. Pctre»T Тв^дой м л»гш1шгг«дишй |>с»гект
iCjp̂ m с юикброям (Мпстс|кк|иа^) ti мбоформаццей в юборе AOV1A 
CealfturTttl-Uttrs
I фямшн яйофбюпмрмавного калибратора UL шпкЫ1 
1 флакои лнофшшэирманмого калибратора UL аысокой кошаеитрашт 
thtu^nm со штркх'кодом дла хшшбратороа UL и аысокой кшиентрашш

100

СИтисаюн: симтсяо», испелкзуемых на зтикетке, п|Я1аедены а Приаожеммн Д (Отешт Сшшива} 
нис7рук1ши к прибору.

Предназначение
Набор предшпначем ах» in vitro магжхтоси, дл» ко-зичественишо <трелеяааа тропошша 1 » 
сыворотке и шшме крахи (обрхботашюй гепарином или ЭДТА) с оомошыо итоматнчсских 
анаяюаторпш ADVIA Centaur и AD VIA Centaur XP
Опрелеление мнокараиаяыаого тропонюш i испоаьзуегс» да» диагностики острого инфаркта 
ннокарда. да» оиеики риска смсртеяыюго исхода у паиискго» с острым короиарным сиидроагом и 
иифарктои мноыцтда без йовышеиня еегаеята ST. а также покашеимой аеростиости ишемических 
жалений, требующих срочных нрш)едур реазскуяарммими.

%
Требуемые материалы (не входят в состав набора)
REF Описание Содержимое

U2351
Промывочный рвсгв<ф 
ADVIA Centaur Wash t
Ш И ______

2х  1500 мл

Опциональные реагенты
REF On ванне CoaepxaiMO»

117228 ADVIA CeoUur Multi-DUuenl 11,

Rav. H  ЗООвА»

2 флакона по $ мд разбаипеа»
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рюбшмггык дм  итомгплесиого 
рвждениа кж борту 
ADV1A СспШ1Г Miilti-DihMnI 11, 
рпбнм таь дм  ркждаши 
•ручную
AOVIA Сошшг Probe Wesh 4, 
промымиоший распор дш 
пробопбарнмка дошшяитеяышх 
ретенто»___________________

1 фпааон, солержащий 10 ня разбшпеля

I фпакои, содержащий 25 мл раабшпел»

Предназначение теста
Тропотп -  беякоаый komimckc, регуяарует сокршшяак потречио-пояосатой мусхулатуры.
Тропоимн состоит ю трех субъединиц, которые перноамчесхи оеренеиовотса •дать тоикмх 
фмммигоа миофабрндя. Тропонмн С саазыаает капъинй, тропояин Т прюфешиетса к тропомиозииу 
■а фжхамеятс, тропонин I м и п ^ ц :^  АТФазу актоапошна.’'’
Супестаует три различные изоф<ч>мы тропошта I (Тп1), ингибитора беакоаого тропонии- 
трооомиозюимкно коиплекса: изоформа, присутспуюищя а каряиомишшах; кэофора(а. 
йржсутстауюшаа а медленно сокрашаюшяхса гладкомышечных клетках, иэофсфма. присутстаующах 
а быгтро сокращаюшихса кяетзсах скелетной мускулатуры.* Каждая юофораа тртоиниа 1 кодируется 
саазам геном, пераичиаа структура трех изоформ различается на 40V2-5 Миокардиальная форма 
троаоапша I отямчаетса наличием допошштелышх 31 мяииокислотных остатков в N-термкиалъной 
обж ти. на этом (тптчяи осиоаава ра:фаб(Л1а  спеш1фичных тест-си№таи (с приькнеинем 
иоиокяоиаяышх и поликлональных антзггея) длл определенна тропояю|а Спекифичиостъ дм 
ммосарда даяной изоформы позволяет повысить точность диагностики инфаркта миокарда у 
nmjacHTOB с острым и хроническим поцзежлешкм скелетной иусхулату|м, особенно сфн наличии 
совутстауюшего поарежденнк миокарда.
Мжосараиальнаа форма трооонниа I (cToi) присутствует только в миокарде и не экспресофуетса а 
схеяетной мускулатуре ни на одной ю  спдий разатза.^^'* сТв! имеет молекулярную массу 24 кДя.‘ В 
кяпшческих исследоаашнх было тжазамо, что cTtil осаобоасдастсл а кровеносную систему а течение 
нескольких часов после развития снмтоиоа инфаркта миокарда или ишемического повреждения 
миокарда Тропонин I моа»т быть обмаруаген •крез З-б часов после развития болевого симптома, 
мшошавьиые коние1гграшш обкатжнааютса через 12-16 часок, уршень тропошша Inciaetca 
поиытешшм а течение $-9 дней,*'" что оозаолкет подтаердить иди исключить диагноз острого 
инфаркта миокарда.
Изггерпрепфоаать результат осфедадениа сТп1 всегда необходимо с учетом времени, прошедшего с 
иояаеша разистия симптомов и поступления пациента а лечебное учреждение Серийные 
нссаедоаанзи уровня тропоинна t рекомендуется для мониторинга изменения его концентрации и 
aoianepauemu острого инфаркта мхокардв.'"' В соответствия с опубликованными рекомендациями, 
ссряЬюе определение уренша сТа! в интервале от 2 до 4 часов и от 12 до 24 часоа сюзаоллет 
аевтвероить результат пе|мюго определения cTni. Если результат первого ооредеяеши не 
подтверждается щж последующих исследованиях уровня тропонина I -  имеющихся данных 
недостаточно для ди н зкт Ш|ф!ф1т  ншжгфда. Л |упм маркеры, таю« как СК-МВ и миогдобнн, 
могут быть аакшзоваяы вместе с результатами сТп1 для более точной диагностзои ин^ркта 
зшаораа.
Повааветшй уровень тропоинна не всегда авляетсл следствием инфаркта нишеарла. Причиной 
тмаишенвого уровня тропонина I могут быть другие патологические состоаяил, приводящие к 
поврежаеиию сагпж миокарда. К этш патологическим состокншм, а частности, относатся: 
мвокарлиты, хирургические операции, стенокардия, нестабильная стенокардия, застойная сердечная 
мдистаточносту  я тада  неспсцнфичиые для миокарда патологии (почечная недостаточность, 
змболш яегкмх

0 7 7 » Ш в  й м . ч  а х и м м

ADVIA Centaur and ADV1A Centaur ХР Systems

Определение острого ннфщркто миотдуда
Соглас но рекомендациям ВОЗ, для поятаерждезои яяфвркта мжоавря» долалы прнсутстаоввть по 
крайней мере два ю  трех озедующих крнтермеа:”
• боль в грудщ, пролвлаапедьаостыо более 20 минут
• повышение сегмеятв ST на ЭКГ
• повышение уровня кардиомаркеро»
Благоаа{я своей высокой клинической спеш1фн<тостм и чувстаапвяыюсти тропонин 1 преаложам 
Объединенным Комитетом Европейского Общества Кардиояогоа/Амермааисхого Кляелжя 
Кардиологии как предпочтительный маркер для ошюш повреяедеюп мвпаарда * Данным Комкпггом 
также было предложено, что любую степень вшаомемого ишемией некроза миокарда следует счжтазь 
инфарктом миокарда. У пациенггоа с днагносиироканиым ранее тяжельм повреждением, стябняз вва 
или нестабильная стенок^дия может быть отнесена с микроинфарктам. Коивпетоы ESOAXX такам 
были рекомендоканы требоааига к тест-системам для определеивя трооокиия L ксоффншкит 
вариации (CV) для 99го проиеитиля нормального рвепределекнв < 104. На ошовании 
воспроизводимости определения троооиякя I и других характеристик, тест-система AJD'VIA Cesiaur 
ToI-UIUi отвечает требованяхм к амсоко чувствапеяьному методу.
Как и для любой тестч:истемы. предназначенной дла in vitro днапюстнхм, кжж.’иж ла6ора1тория жмжяа 
установить свое пороговое значение для диагноспвн острого инфаркта миокарда.

Амалю риска при остром коронарном синдроме
Вследствие высокой специфичности и чувствшеяьиостн сТв1 может быть использован в качестве 
маркера при нестабильной стенокардии, для оиеякн ряска инфаркта миокарда и аиезвпиой смерти. У 
пациентов с нестабильной стенокардией с минимальными значенжши cTnl может быть повышен риск 
смертельного исхода. Так как уроаень сТо1 постетмямо псжытаетск. риск смертельного исхода 
уаеличиваетсл, так размер поареащеяил миокарда также возрастает.'' "  В миогоиешровом 
клиническом исследовании, проводимом с цепью оценки зф^стшиюсга шокомолехуларного 
гепарина при лечении нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q, были 
проанализированы 681 образец паинентоа с помощью тест-системы ACS: ISMcToL У 444 паииевтоа 
с уровнем cTolO.IO нг/мя риск тижелого тсчешп и снертноств баал выше, чем у 237 шщиешоас 
уровнем тропонина 1 менее 0,10 кг/мл.'*
Результат определения сТо1 всегда меобхаоимо аналкзнроаать в кшстсксте с данными другзк 
диагиостичесхнх тестов и времеяи. прошедюегос момектв поступленна пвииезпв а лечебиое 
учреждение. Для диагностики инфаркта миокарда рекоа1ендуется проводить серийные изы^эекия 
уровкя тропонина 1."^ В соответствии с опубликованными рскомезишшямн. ооредеяенке тршюннна 
I необходимо выполнать через 2-4 часа и через 12-24 часов посде розвитня болевого синдрома, для 
подтверждения первого результата сТп1. Одзюкратного измерения трошжниа 1 недостаточно дла 
подтаержаеюи диагноза инфаркта миокарда.
Другие маркеры, креатиикииаза-МВ и мнопизбни. могут быть использсжаиы вместе с сТп1 для 
диагностюси острого инфаркта миокарда.

Принцип проведения теста
в основе тест-системы «ADVIA Омаиг Tol-Ultra» испо.тьзуетса 1пшуиохем№вомннесиекгный анализ 
(«сэндаич»-мсгод). Дополнитсльиый реагезл- (немагнитные латексные частицы) используются дм 
уменьшения неспецифического связывания. Используемые а наборе антзгтела специфичны я 
тропоннну I. Лайт-Реагент содержит поляклозвмьные овечьи антителд. специфичные к тропоннну I. 
меченые ахрндиновым эфиром, а также бмотянилироаанные моноклональные антитела, специфичные 
к тропоннну I. Реагент твердой фазы содерясит латексные магнитные частицы, покрытые 
стрептавидииом. Антитела Лайт-реагента саязыаают тропонин 1 из образца. Биотин, содержащийся а 
иммунном комплексе, саязыаается со стрептавидикои, покрыпюошм парамагнитные мстииы.

Система автоматически аыполкяет следующие дейстаня:
« внесение |(Х) мкл пробы а кювету
• внесение 100 мкл Лайт Реагента (Lite Reagent) и 50 мкл дополннте.зьного реагента, ннхубацна 

в течение 2.75 минут при 37“С

0ZT94339 Rev Н, 200S-CW 4
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•  ПКССИМС 150 Ш1Л Реагента Tiep№t фаш (Solid Пше) и инкубаши а течение 5.0 минут П|Н1 
температуре 37*С

•  cenapauiu смеси, аспираши и опшмса п акт промывающим распором 1
а анесешк по 300 нкл Кисдошиго и иь^аочиого реагтоа дяа ш тинацт 

хемклкмииесцентной реакиии
• опет о результатах печатаете согласно шбранным опшом (отюшо в ииструкшш в 

засплуатации прибора или а иктервхтнвиой справочной системе)

Сушетвует |фвмощрмюрционаяы«в завискмосп» меведу уровнем тротямиа I, присутствующим в 
пробе шииюита, и числом опюсн»лы1ЫХ еаетниих (лшюш (RLUa), опреаелвемых системой.

Преаналиттестй зтап, работа с образцом
в  «ачестве о6{нша решиенауетса испояыювап» сыворотху крови шш пявшу крови (обработа1шую 
ЭДТЛ ИЯМ гепарином).

При исследовании влнаниа рашичмых типов образца на результат анализа наблюдалось снижение 
резоттатоана )% к4%дяхо6ра6опй11011ге1заршюмиляЭДГЛшшны1фоаи,соответстаеиж>,по 
сраанемао с двиными, получеиньшн алв сыв<ч>откп кр<яи. Коррелаши результатов дм  шриьп 
обрвмит сыворопш и плазмы тфснт ооисюааась следующнмн уравненивмн регрессии (INoteig Д 
ВМок}:
Тропоюга I, плазма с гепцишом -  0.99 (тропоиии i, сыве̂ ротаа) + 0.03 шУмя (мюг/л); п » 53 
Троповга I, м км а е ЭДТА -  0.96 (трсихшш I, смаоротка) + 0.02 нг/мл (мкз/л); п -  31
Не рек<жш(уетса отождастваатз. резутотапн, пояучеюше дм  разных типов образцов. Pe4>qpeHnaie 
яичеюн должны быть установлены дла каждого типа обратца (образцы сюоротхи, обработаннаа 
гепарином шнтта, обработаннаа ЭДТА пвкша цхми).
Следую1Ю1е рекоменааони тю работе с образцами крови н хранению предлоасены Институтом 
Клюшческих н Лаборатс^ишх Стаиагфтоа (Ginicai аЫ Laboratory Standards InstiMc, CLS), ранее 
NCCLS)*':

• Забираа кровь, о6|ни118Йте внимание на общегфинатые дм  венепуикши меры 
предостороашости

• Перед итприфупфовакиеи убедитесь, что фг^рикоаый сгусток сформировалса полностью
• Xpamm пробирюг е образцами плотно зак|»тш и а вертикальном положении, 

олизярмать офкзеи как можно быстрее после взатиа iqxtaK и пояучеииа
шш платы. Не используйте дяв анализа 1фобы. каходнашиеса при комнатной 

температуре более, чем в течение 4 часов.
•  При тяюзмежиостя щхж тнт  исслсшнишм а теченме иесмяысих часов после азжтил гфоаи 

тюкускаетса хранение проб а течение 24 часов щж температуре 24*С.
• Дасочясаетеа храигзше обрацюа в плотно занятых npo6î «>x при теиаервтуре -20*С или 

яиасе, если образец невозмоасио исследовать в течение 24ми часов.
• Допускаете* храиеиие зшорохемных о^зц ов не более t месяца.
•  Допусхаетса оанократим замгфозка пробы, после (шморажиаани* требуется тииггельное 

перемешивашге афазия.
» Разнщюженные пробы необходимо цектрифугировапь ври 2200xg в теченз» 10 минут до 

проведениа анализа.

Перед установкой обрииа в систему, убедитесь что:
• обрезцы не сод|цтат мктей фибрина и д|̂ гих частиц.
• обрвшы не созцзвЕвт пужрькгж.

ю т т звт г.нгоон »
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ADVtA Сеяитг ami ADVIA Centaur XP Systems

Вщшииш»! Реагсяш содержи мпершлы жидотнаго пронсхожденм. Пра работе с ними аеобход|аю 
■споаиомтъ меры прсдосторожиости, ярнвжтые дм  обрашемп с погеящоиаио оласиыми 
ип^гцаонными материалами.

Загрузка реагентов
Убед1ггеск, что ■ систему мгружено достаточное аоличестао упааоаоа осиовиых и аспоиогггелишх 
реагеятоа. Д м полученш бояее подробной информации о подготоаке системы обртпесь а 
шктрукшш по работе с системой или а нктерактиамой спрааочиой системе (oo-iine Iteip system).

Виммаинс: Перед мгруткой реагеитоа а систему необходимо тщательно перемешать аручиую 
тмерппным астрххивакием все упакоааи с основным реагентом. Внтуально проверьте ииаснюю часть 
упааовхи реагента, чтобы убедктьса а отсутствии осадка. Д м  получеииа более подробной 
информации о подгатоахе реагеитоа а исподьзоаа1Ш10 обратитесь а Приложению С {Работа е 
обращаыы) инструхшт а |фибору.

Загрумпе упакоахм с реагентами ReadyPackC в отсек с осиоаиыми реагентами, йсжмьзуа стрелки а 
качестве напраалающих. Система автоматически астрахнаает упакохкн с осиоакым реагентом, чтобы 
сохранить однородную суспекшю реагентов. Д м получеииа более подробной информации о хагрутхе 
ршгентоа обратитесь к ннструхшш по работе с оютемой или а интерактианой спрааочиой системе 
(on-line help system).
При необходимости вьшолнеииа автоматического ратаедеина тагруште разбавитель ADV1A Centaur 
Multi-Diluent 11 a отсек дла дополнительных реагентов.

Вишкааие: Калибровочные штериалы Caiibiaior UL, входпцие а состав данного набора, специфичны 
дла данного лота реагента Твердой фазы и лота Лайт-реагента. Не использовать калиб|х>вочный 
материал с несоответствующим лотом основного реагента.

Стабильность на борту и интервал калибровки
Стабильность Интервал калибров1си
28 дней 28 дней

Даа теста ADVIA Cottaur Tnl-Uhra аьтолнветса калиброака по двум точкам в следуюишх сяучаах;
• начало работы с новым лотом основного реагента;
• замена компонентов системы;
■ иеудоалетаорителыше результаты коитролл качества

ВНИМАНИЕ:
• Не использовать паки с основными н вспомогательными р ^гап ам и  после истечения срока 
стабильности на борту прибора.
• Не ислешьзуйте реагенты с истекшим сроком годности.

Карта с данными заводской калибровки и информацией о наборе
усгаиоаке нового лота реагента на борт прибора инфврмация о заводской калибровке (Мастер- 

кривой) и о лаимых набора аводитса автоматически при считывании штрих-кода шш аручиую с 
оошнцью кяаажтуры. Для гкшучения бояее подробной информации о вводе значений калибровки 
обратитесь к ииструкцим по работе с системой или к интерактивной справочной системе (<m-line help 
system)

Калибровка
Для казибровкн т№т-системы ADVIA Сешяиг Tnl-Ultia необходимо испатьзоаатъ калибратор ADV1A 
Cemaur СаШитДог UL, являющийся комсюыентом данного набора. Калибровочные материалы, 
аходащие а состав данного набора, специфичны для данного лота основного реагента.
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ADVIA Centaur and ADVIA Cenlaur XP Systemi

Использование этикеток, ммркмровшнних штрих-кодом
ВНИМАНИЕ: Этикетки, маркиравытк щгрнх-кодом, ик'щ |фни лха даииого лоте кааибровоч- 
иого Marejmaaa. Не испоядуйте лаишае згпиЕглш с саанброаочяьав мвтержвяшв другого лота. 
Наклейте этикегкн, маркировяяше штрих-кодом, иа прабярю1 с кадибраторов» UL нкзхой 
концентрации (Low) к калибратором высокой кошенграцни (Шрк). Наклейте зпидтки аа пробирка 
вертикально, таким обркзом. чтобы апрнх-код мог быть считан екюгром аа борту прибора.

Приготовление иалэ^ровочных млтерталов
I Лпб|Я1И1 T flii I > И111В111111111И1Й aiiiiii^B на И1Й фивыж I iiih Tiiiihiimibi м1Г1|жавпм i 
аодоыетрвчесаоге дот зора.
2. Остаанть калибраторы на 15-20 минут пра комнатной температуре (20-М)ЧЭдо полного 
раствореимя янофшпгтроамтоп» матераваа.

гомогенного раствора.
Восстаиоаясяяый каянброаощшй раствор может бапь ржишт ив aiOKBoni. нробирва С вваябрятором 
должны храниться герыепрою закрытыми пра температуре -200С, не боасс J0 дней. Допускается 
только оджжротнах разморозка калибровочного мятернаинь Тщктельмо осремевать отгааешей 
калибратор, осторсошо переаорагааая 1щабярку.

Низмвчемие килибровки
Интервал рекалзйровкн дтх набора ADV1A Centaur Tnl-Utea соспмяает 2t дней.
I Дла заданна каянбровкн кспользустса рабочЩ1 лкгг 
«. Закажите исследоаанме Калибратора UL дла требуемых тестев.
Ь. Закажите исследование контрольшех мжтермаяов и образоов падяежгов д »  зре^теыых тестов.
2. Наклейте згшеетт, наркироваюше штрих-кодом, иа пробирки с каяабразпраыв (Low Calibrator -  
калибратор, содержащий низкую концекграцюо всследуемого аиадитв, №|Ь CaiibcMor -  калибратор, 
содержащий высокую ковоентрашао всследуемого вяканта).
Этикетки, мвркмроваиные игтрнх-кодаве. спеииф|Г«ы дан данного лота кадибровочиого ияггармвав. Не 
используйте данные этмаетки с кал1̂ ровочиьво1 мггермадамн друпио лота.
3. Осторежио перемешайте содсржмыое флакона е магтериажае.
4. Виеснте по крайней мере по 1,0 мш калибратора низкой и квянбратора амоокой котшпрацнн в 
пробирки, маркзфоаанные соответсгвукнюши зтнкстками со аттрнх-кожом.
Пробирки д и  мнкрообъемов (например, зопешюрфы) могут 6 im  пааемш ада дюцюаа|шя 
калибровочных материалов
Требуемый объем калибратора зависит от числа видов мссяеаоааняй. дла котг̂ зых в даииый иомеит 
должка быть выполнена калибровка.
5. Устяиоаите пробирки с калибраторами а систему.
Позиция для калибратора Низкой комиеитрации должна предшествовать пазшшядяя калибратора 
Высокой кои1Юнтрации.

Убедитесь, что асе необходимые реагенты устатаяейы а сиегшу.

Контроль качества
Для получения более подробной информации о вводе данных контрол ей обратитесь к инструкции по 
работе с системой или к интерактивной справочной системе (ов4юе he^ system).

Минимальным требованием для момиториига характеристик систены и шнпроених графика по 
контрольным точкам хапается анализ контрольных материале» а каждой серии исследований вместе с 
пробами. Контрольные пробы должны быть тахасе 1фоакалшироааны после вылояиемия калибровки. 
Обращайтесь с контрольными пробами так асе, н к  и с пробами пациентоа.

Для проведения контроля качества Siemeas Healthcare Diâ poostics ректекдуст использовать 
доступные коммерческие контрольные материалы (как ниииыум дае концентрации), аггестоааннью 
д и  данного метода. Характеристики метода считаются удовлетаорнтелышми. если результаты

оггызз» я вч . н  гоовов S



t ЛМ>̂ 1Л Сштюш- XT'
■ксжлошип BotrrpcuuHMx проб соот»еюту«гт пределам окнд»емих ша-кний, упжшых в паспорте 
■вмпраякмык югтершию*.
Веш роуам«ш контршв качссш не соотжтепуют прелеяам ожидаемых тавчений, ушжшых > 
паспорте, им устаноаленниы лабораторией пределам, резулаташ иссдедоаашм проб гащиеитоа не 
ао м ш  (hm  пршты. В этш 01учае аыпшнше следуюа|М< дейстана;

* Убадитеса, что у аошрояанаа матермаяоа не истйк срои годности.
* Уведнтеса, тго требуемое техническое обслухшаание баию аыполшио.
> Убедитаса, что исследоаание аыполнено к соотаетспаи с нкст^хш1ами.
■ Повторно ааиюляите исследование со свежими пробами контролаяых мггериалоа.
* Есм необхоамю, свахшеса со сдуасбой технической поддераося.

Объём пробы
Два одного исследоваиих требустсх 100 мкл образца. Этот объем не включает неисполазусмый 
амергаай» объем, а также о ^ м , необходимый дла аатоднешн доаояяителаиа1х повторна1х 
нссяедоааннй или других тестм. Дна получених подробной инф<^ааии о минимальном требуемом 
объеме, обратитесь к разделу «Требования к объему пробы» в сгфавочкон рукоаодстае.
ВНИМАНИЕ; объем пробы, требуемый дла аыполненив разаедаиих на борггу прибора, отличаетса от 
объема пробы 1ю умолчаимо. Учитывайте следующий расход образоа при выполнении разаедених на 
борту прибора:

Фактор разведения Требуемый объем пробы (мкл)
150

1:5 60
1:10 30

Процедура исследования
д й  получения подробной информации обратитесь к инструкиин по работе с системой или к 
интерактнаной справочной системе (on-line help ayatetn).

Замечания к проведению исследования
Вычысяентм
Д и  оолучеши юдробной юфзрмаиии о том, как система аодсчитывает результаты, обратитесь к 
инструхзши по работе с системой или к шперактианой спрааочмой системе (on4ine help xystem).
Система амАайт результаты определенна тропонима 1 а жУмл или мкг/л (единицы системы СИ), а 
зависимости от выполненных настроек программы. Формула перевода еаинш|: I нг/мл •  I мкг/л.

Рваведеыые проб
•  Рабочий диапазон дях данной тест-системы -  от 0.06 до 50 шУмл (мкг/л). При получении 

результатов, выходаших за гщеделы рабочего диапамиа (>S0 нг/мл, мкг/л), образец должен 
быть радаеден и исследовш повторно.

• Разведение проб может быть выполнено автоматически или аручиую с автоматической 
коррекцией результатов.

• Дш аыпоянеши автоматического разаедених необходимо, чтобы разбавитель «A0V1A 
Созишг Multi-Diluent 11» был загружен на борт приборв. Необходимо установить следующие 
параметры разведениа;

Результаты, аыдаааемые без разведениа: < 50 нг/мл (мкг/л)
Фактор разведениа; 2, S, 10

Два оолучеши подробной информации об автоматическом разведении обратитесь к инструкции по 
работе с системой или к интерактивной справочной систоке (on-line help syacem).

о гл м з э в  А ж  К  200в Ч »

•  Разведение проб может быть выпоамно вручную, если полученный резухьтат после 
автоматического разаедеииа выходит за прсаеш рабочего диапазона, шш если а протежож 
задай неиспользуемый программой фактор разаелеяна

• Дяа разведеям проб пашкита вручную ис1кмь1уйтераэбавнтеяьМик1-Оаавв( II, у сп м о м т 
пробирку с разведенкым образцеш в позмцкю всходяой пробы.

• Если фактор разведениа введйи при планировании теста, система автомаппсскн подсчитыаает 
результат.

ЭффектХукв
использовании тест-системы ADVIA СепОшг TnlUltri яыажж шмшентрашш тропонима I могут 

вызывать парадоксальное снижение RtUi (эффект Хука шш эффект вькххкнх доз). Нацримвр, щт 
уровне трооонина 11000 игАм (мвУя) может быть пшучея резуяьтит > 50 вг/ид (мкг/л).

Удаление отходе*
Утилюируйте опасшае и бтаотч еош  зараженные мвтерпиш а соотв8теши1 е еутоегяутттт 
местными и федеральмят требоаавшамн.

Ограничения
Не используйте калибраторы покторно.
Не нсгюльз)Пзе калибраторы через 4 часа после разморажкаанка.
Не смешивайте остаашиееа и свеэкие растворы кадвбрвтеров.
Гетерофильные акпгтела. присутствующие а сыворотке чеааааха. могут ревгмрс—ть с 
нмиуноглобуликами, аодашями в состаа реагентов, и орваояжтьж иитерферееоин разультетов.'* У 
пациенгоа, регулярно кокгактнруюших с жиютиымв шш пржшвшошжх егмиргжаиме продукты 
животной сыворотки препараты, могут набаюдатьса аномальные жачсииа. В гакхх случаях дна 
постановки диагноза требуется дополкнтслы1аа имформашо.
При исследовании проб папиектоа, получажзщих щжпараты ыоиоклокальяых антител мыши с 
лечебной или диагностической целью, результаты могут быть лоашо завышены илм дожзю 
занижены.̂
Следующие эндогенные вещества а указаи1шх ниже кокиеитраииах могут гжашяпь алияние на 
результат анализа (ннтерфережша < 10%);
Образны сыворотки 
(характерастика)

Нсзш1чв*ге!шм< шл 
ммтеетцЕЩЕжх;

ажааа ва разудатвт (<S%). ара

Наличие гемолиза 500 иг/дл гемоглобина
Ляпемия 1000 мг/дя григлихкрадоа
Иктеричиые образцы 20 мг/дл коныопсровашюго бюзирубюза

20 мг/дя неконьюгироааююго бааирубияа
IgG челоаека 12.5 г/дл бедка
Биотин 10 ш/мл

Для оценки клинической спезшфичности были щюаиализзфованы ображш гашиеиггоа, полученные от
двух групп пациенгоа с хро«и<юской почечжт неаоетатошюстыо -  до к после диализа.

Пацаежты с хроначеекой авчечаой До врваезеаав После вроведеавн
шеяогпггечяостыо дяшяжш д т л ж т
Число пациенгоа 25 25
Диапазон; нг/мл (>ш/я) <0.006-0.12 <0.006-0.354
Медиана: ш/мл (мкг/л) 0.008 0.033

Было проанализировано потенциальное алиание на результат атлиза следующих лекарствеиных 
препаратов, добавленных а образец а указанных ниже концентрациях- Интерференция составила < 
10%:

027в«ЗЭ вА ау Н. 20060* 10
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Ожидаемые реауяетаты
№хаеяоман«е референтных атшскшт бмао Huaciaiieiio с шт<т»к> тесг-октемы ADVIA Centaur 
Tof-Uitm. ш соответстшш с реком(яшш11жш| Имстшута Кякшчеашх и Лабораторных Стандарте» 
(CLSI). Цропжоя С ^-Л 2.”  В ходе асследоаант &i8o проаяалшнроаано 1845 о^жюоа сыворотки, 
обработжюй reraftoKm шаомы, обработаиноИ ЭДТА гшатмы крови. Обрашш были получены от 648 
прввти чески иорешых жхнорс» а аопрасте 17-91 ает, 99й процентилв соотаетсшяая тяачених>0.04 
шгАиа (шт/м). Два ашквтических систем AOV1A Cettaur потеш|И1 ЯЫ1ыб лдаоаэон зиачейий 99го .  
upouemruui соотаетстаусг митераалу от 0.02 до 0.06 яг̂ мд (мюг/д), а там1С1шости от типа про<^, 
аак'трумеитая лотаравеята. ' .......... .............*  « — •

Лабораторна должна угтаиоантъ собстаеимие реф ^ю тш е ткачени» м я  тперврегашш ретулиатоаа S
•осцхжжмимости кшерениЯ дда тсст<я£темы ACVIA Сшапт Tnl-UEtta деможгтрнрует 

ЫЬтЛ каяффжшет аарнашш 10% дла KOKuetnpaisiH 0.03 нг/мл (мкг/л), Уроаеш аоспроюаодммости 
сооваетсчаует CV < 10% дда тначашаООгопроаежтшш, характерного дхареферентой группы. Таюм 
обрюпаа. даяяаа тестчжтеап удоалстворкет требованиям к чувствительности метода д м  определение 
Т А  реаомеядпванныы ESC/ACC. Боасе скифобмо ха{яктср|кггихн мегом предстаалены а таблим 
«Висдроотапдимоста».
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Ощтдеяение риска
Спггистнчески тиачимое увеличение смертности набдодваось пра увеяпепа уровн гропоиааи L У 
гшцмснтоа с острым коронарным синдром такие прюкааи как иалн'вк стешжарям яда мифЧ»Т1 
миокарда без 1} ^  Q. а тапке пояышеняе уровка трооошпа I, имеют орогаослпеапе заачеияе дм  
оиенхя риска cuepreautoro исхода Рашметк гранип риска рамсе было успноаашо дав тест- 
системы ACS: I <0 cTid и соотмтетаует иаачеишо 0.1 т7мя (McrOi) троивд и а  L

Специфические характеристики
Клинические характеристики
РекамепЫщии Всемирной Оргаиюацши ЗС^мыоахршмения для дтгмостшкя ятфяркжя 
миоырдш
С помошыо тест-оютемы ACS:II0 cTai быао аыполиеао иесдедоамоа! групш, нреяспеаеаааШ 
пациентами из разных неоаедоаатедыдшх аентроа. Клиннческав чуасшпеаыюств а гп*1вяИянпт> 
били устаноалены на ооюяашш даюоа клинического диагноза Ш  пацнентоа к резуаьтагаа, 
полученных для обрашоа их сыаоротхи кроям. Группа обеяедуемых, а которую аходави как 
муагчины, так и хенщиш. состоадв ю  112 пашмяпоа, ооступияшшк с диагмгаом остроге акфарш 
миокарда и 166 пацнентоа, у которых инфаркт миокарда был hckioohch. Услеана! дда ш>дта«рап|ита 
клинического диагноза было наличие, по к ^н ей  мере, даух из трех перечасдешшх кратер— .
• дискомфорт а груди > 20 минут
• неудоаяетаоритедьный результат ЭКГ
• поаышенный уроаеиь аардиоиаркероа
Результаты клинического обследояшка быви гф<— мровааы е помощью ROC-aatam (Recover 
Operating Chafactoiaica. рабочие харекгеристичеекие 1ф я»«), а соотееткию1 с реиомпсттиама 
CLSI (документ CPI0-A) ^  Дла тестчгисгемы ACS:180 сТв1 (%tao устаноадюиа аяапюсттеское 
порогоаое зиачение 0.9 иг/мл (мкг/л). ROC-крияав ала тест-системы А(^:1№ предетааааа на 
следующем рисунке;
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В следуюшй таблидж суммироавиы ааииые чуастяшеяьности и специфищюстя теста:

Метод % Чувстватяьиостя % Оаеаифичшмгти
ACS:180cTnI 4.4 1.9-12.5
Число пацнентоа 31.3 8.7-76.3
95% Доаерительный нктераал 2.8 0,5-16,9

Данные корреяацнй методоа ACS: I Ж) cTnl и ADV1A Centaur Tnl-UItta показаны а разате «Сраанеиие 
методов», Ml осноааиии хорошей корреллции между даумл даимыми мегцаамя лорогоаое эшнюяие

отязжйп. н 1ню»ш 12
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дм твс̂ шетамы AOVIA Cencaur Toi-Uitn comaerersyet 0.7t  иг/мя (мкг/я). flopimtoe птчешк и 
jWMW / специфачяоспи 1фспепюеш1ыв Mitm, 1(огут &«№ McooAuoMm Tcututo
nocjM outmcM * naanqMueMM лабораторией. Тм км чукстмтмыюстъ и специфичмостк метод* 
oitp«uK«emai к* »сл>пиие порогового тшиенм, лаборктори* должи» устанокитк с»ое порогояое 
MKMimt НК осяоккнин собсткемиых данных чуксткительности и специфичности. Порогокое пачение. 
ре.<гамекдок*нное ВОЗ, отражает наибольшую степеш. поережаеии» миокард*. Рекомендации ВОЗ 
оюппкютек at рекоиенякиий ESC/ЛСС.
Ртсшлитдяцын ESC/ACC
Объединеиним комитетом Е»ропейского Обюестм Кардиолого* и Американским Колледжем 
Kapmoaonui бияо рекоменаокано пержмотретк юкгностическяе критерии иифцмпа миокарда. 
0ба«хюеи1П||М комитетом было предпшсеио считать уроаень тропоиюм I поаышешшм при 
цретпамяш 9 9 то  яропмтии референл101о шлераала. а также считать приенжмим козффкшеш' 
аарнашш (CV) иштреиих 99п> тциякитмля менее < 10%.
Обе|ШЙ 998 |цюце«пш> дп* ткт<истемы ADVtA Сешашг Тп1-111ва соогм1спфет тиачеияю 0.04 M rte 
(мкг/а). Дла аналитических систем ADVIA Centaur потеициальныВ дммшми тиаченнА ала 99го 
■фопетмла еоотастетаует интераалу от 0.02 до 0.06 ш7мл (мм/л), в т*вж1шостя от ти »  системы, 
типа о^жша, состоакиа икструмента. лота реагеита.
Дмвюе пороговое тначеике было устаноалено при uccaeAoiaiaui 184S свежих охрами» шаороткж, 
штучеиимхо1Тб48 прппически таоровых дотрод

Характер ист ики набора
Специфичность
Перекрестиаа реакп1*мост1. тестч;истемы «ADV1A Сешапг TBi>Ultnw была исслц1М1аава на 
соде^шащкх тротжмм 1 пробах, к которым были добавлены перечислеимые нихсе аещестаз.
Процент перюфестиой реактивности подсчитываетса по формуле:

ТЬЖР<М>Ю»*1МЫП»»С1..-----iiteaesaa-ia-gamati^^

t—wnnii KwM4ienwi ш<вш»»миаг»nrm штЫя ttmerts) '’•uiiiju.
Cardiae Troponin Т 1000
SkdeeO Traponin 1 1000 <0.007
Traponiyottn 1000 ND
Actm 1000 <0.005
ТюрошФС 1000 <0.005
MyoiteUî CiMlii 1000 ND
MyogloNn 1000 NO
CK-MB 1000 ND

* ND -  >иогг([шд§и1ИШ1»> дкукмня

Ижгерферекши быш усшюшима » соот«етст»йи с требомниями Д окум ет CLSI, БР7-А2.^

Минимальная определяемая концентрация и диапазон исследования
РьботЛ ЗЯВ1ШОЙ определаеыых коииешратшб дла «ADV1A Centaur Tnl-Uttra» -  до 50 нт/мл (мкг/л). 
Мишмашяал оцкдеахшм кокцектраши (айллити<ыскаа чуаств1Ггеяьйосп>) -  0.006 кг/мл (мкг/д). 
Лнашпичесхм чуастаителкиость соопмтствует кониентрашш тролмииа 1, которой отаечшгт 

t RLU, иа 2SO большее, чем среднее тначеиие 20 повторных измерений кулевого стандарта.

ADVIA СетШиг and ADVIA Cauaur ХР Syttemi 
Функциональная мрвсшдшмедамооиа
Фуикшюнальиал чуастантемиость соотастствует инишияыюв кашеитршш троаомша I, 
(шреюшемой с коэффииметтм варкыши не боже 20%. Фуикюкмальиав чуветшпеяьаоеть тает* 
системы ADVIA Ctmtaur Tnl-Utea соотасггствует 0.017 m/мл (иат/а). Общий % CV цт ощкаежив1 
коииеитрапкй троноюш* 1 а tmanaaoMC от 0.007 до 0.IS2 иг/ия (мюУл) с лампвио тест-еисташ 
AOVIA Cbitaur Tnl-Ultra показан в табание «Востфоизаадимость».

Сравнение методов
При шхяедоааяии 289 образш)*, соде{аашша ЛГ а/вшшо11е 1со1шетрш|81от(Удои2.9иШба 
(>^л). leoppemem между мегодш «ADVIA CcMaiB Ш» и Meroooai «ACSrISO Ш2» «ншмлась 
сждующим урааяешма! лшм^ой регреесяи:
ADV1A Onlaur LH -  1.01 (ACS: 1*0 Ш2) + 023 ьШШя, г - 0.99
Корреллын* меасду методмн ADVIA CsttaiB Tal-Uttn, ACS: (80 еТв1, AOVIA Ctauut cTsi a Bedtsam 
Coulter Acces* AccuTnl описывалась следующими уравиемавш popeocm (метод срааатя Рмат{ Л
шилу.
ADV1A Centaur Tal-Ullri - 0.87 (ACS: 180 cTal) - 0.02 mtwi (шг/яУ г -  0.97;
334 образца сыворотки, диапазон к«шейтраш1й трооошпв 1: от 0.1 ж ЗОЛ т/тя (икг/я)
AOVIA Centaur Tnl-Ultn • 0.94 (ADVIA СеМшт cTal) ч 001 ит/мя (мкг/л). г« 0.98;
1039 образцов плазмы (с антяй-гегаршюм), шшпюя ааацсшрапвй троаоикиа I«  0.1 до 4А0 в/кл 
(икг/л)
ADVIA СепШпг ТоКШта “ 1.66 (Асеев AcouTnl) + 0.005 в/мя (ихг/л), г “ 098;
Я2 о6(шиа шжмы (с литийнгепаркном), диапазон котиппраций трооввш I от 0.0 до 37.4 иг/нл
(мкг/л)

Линейность метода в исследованиях с разведением
Десять обрзшоа сымфотки крови, содержащих iponomiH I а диапазоне юивзеятрашШ от 955 до 45.02 
яг/мл (икг/л), были разведены ра̂ ааителем Mul643iluett И а соопювкшш 12, 15 и 1:10, а 
проанализированы с помощью тест-систош ADVIA Centaur Tnl-Uln*. Веофсжзвоанмость резуштап 
01феделеши трояоиииа I сост*амя1 от 60 ж 118% (среднее значетк 93%у

отвззолшнгоовов 13 02шзз»яв*.н.гоовс» 14



ADViA Cemmir аяА ADV/A Centam'XP Sysitms

«1а̂м1Шнд
955

■тЯкяМКАм
ADVIA СгпишгвяААОУЫ СггОаиг XP Syium  

9

1:2 4.67 4.77
l.9i 1.91

1:10 0.89 0.95
Ме»
— Ш 9
11 6.02 6J0
1:5 2.25 2.72
1:10 1.02 i.36
Man
— 13,19
1:2 6.00 6.60
1:5 2.33 2.64
t:IO 0.79 1.32
Mean
— 45.02
1:2 21.45 22Л1
t:S 8.02 9.00
J;10 3.93 4.50
Mean
_ 27.43
1:2 13.54 13.71
1:5 5.34 5.49
t.io 2.58 174
Mean
— 27.63
1:2 13.15 13.81
1:5 5.12 5,53
1:10 254 2.76
Mean
_ 12.80
12 S.69 6.«i
IS 2-21 2,56
1:10 1.05 118
Mean
— 35.88
i:2 19.40 17.94
1:5 8.27 7.18
1:10 4.24 3.59
Mean

11
29 JO 
14.49 1490 97

1:5 5.91 5.96 99
1:10 3.00 2.98 toi
Man 99

Восетаяошдемые концешнраций » предеяйх рабочего диаяам1ш
К шести образцам пациентоа с уровнем iponoHMiia I от 2.0S до 27.8 <ккг) 6iicnt 
добавлены раствору, не сод<фжа1ш к тропоиии I. Процент восс1виовяаш1  резуяита 
составил от 92.5% до 105.5%.

OffMMfl % PWWCMI 
viMi

liaftnMMMM»шю̂.шгЫм
(■«rti)

Ототатштштт %
иш-ri—n

1 100 2780
75 2667 2085 1̂ ,1
56 1321 13.99 :<ко
25 0ДЗ 695 923
Mon 953
100 М3
75 3.17 385 1ЮЗ

1 » Ш 1ST чл
1 25 135 12» 1053

Mean 1013
3 too Ml

75 637 661 щл
» 42» 4W 9U
25 zm 221 94.1
Mm «51

4 Н» Ш
75 325 337 964
Я 219 224 978
25 1Д» 1.12 933
Meta 972

5 loe 2Й
75 1.53 134 993
» 1.05 1,03 1012
25 0.52 0.51 1020
Mein 1Ш

6 100 7.71
75 5.71 5.M 97.1
M 3.76 3.89 96.7
25 1.91 1.94 9*3
MetD 97.7

Itoan Ш
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Шктъ яров 6iuB иссяеаоМ1Ш ■ лух hcwtoimx > кпдоЯ ш 20 (ыполнениих ссрмЖ. п  2-х сжтен«х, > 
тсчмои 20 jRMt. Гкмучеши самующпе раушапгш:

A m U O m m m m irn m  СтОатХР^ыт

«ч>мч—<И .ЧСУ
ао а 5.1 5,3
0.18 3.4 4.1
0.64 2.1 2.9
2.М 1.3 2 J
10.7 1,7 2.9
т 1.9 3.0

Чтобы оцсиктк к к 1фоияашюаса • обяастм ижншх зтачеикй рабочего дш тои», контром-ши 
шпершш я 1ШШ1Ь смм|хпок с юппши eoHuemptuiUMM cTnl бмяя ясслсаомш я трех oomofMx ■ 
KuuMi И1 20 «ыюолксниых серий, I течение 20 дней. Не прмаеаетом ниже грефяхе пскхпио 
атяошеяяе среяшА 1пящентреиШ1 Тп1 к о6(цсй 10с1фоняа1аниастя (Н CV). KOMieMTpatam
Tponomna 10.03 иг/ыл (wain) общий коэффяцкят кцмшши ршкя 10%.

Кравая воспропжювмостя

ь

I
*

cTal Cofxxntniion ^p'mL
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Стандартизация
Набор «ADVIA Centaur Tnl*UItn» спнвартюо|«н протю анутреннего спмаарт*. цжготое-дамюге 
ИТ шпершла аысоюй степени очиспш. Стандарлпациа набора «ADV1A Centaur Tnl-Uttia» 
прослеяяааегса до рсферектиого тфепаряп NIST SRM 2921.
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Техническая поддержка
По «опросам, касающимсх сметем AOVIA Centaur и A0VIA Centaur ХР; анапюадороа, орогрпммшио 
обеспечение, диагностических набороа или их компонектоа, а также та сокгтами по техиоаопш, 
каяиброаке, кошродю качестаа нян ожидаемым шчемнхм обращайтесх к Вашему яокааьиому
Д1ктрябыотору.
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